Безопасность и эффективность новой формы джозамицина
при инфекциях дыхательных путей у взрослых: результаты
проспективного наблюдательного исследования by Ю. Карагодина Я. et al.
Внебольничные респираторные инфекции являются
ведущим поводом для обращения за медицинской
помощью, а также наиболее частой причиной назна
чения системных антимикробных препаратов (АМП).
В структуре этих заболеваний преобладают острые
инфекции верхних дыхательных путей вирусной
этиологии, однако значительный процент регистри
руемых случаев приходится и на такие нозологии,
как внебольничная пневмония (ВП) и острый тон
зиллофарингит (ОТФ). Так, по данным государ
ственной статистики, в США ежегодно выявляются
4–5 млн случаев ВП и около 1–1,4 млн случаев ОТФ
стрептококковой этиологии [1, 2].
Основным бактериальным возбудителем ОТФ
является Streptococcus pyogenes или βгемолитический
стрептококк группы А (БГСА) [3–5]. В этиологии
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Safety and efficacy of a novel form of josamycin in adult
patients with respiratory infections: results of a prospective
observational study
Summary
Macrolide antibiotic josamycin is highly effective against the most prevalent pathogens of respiratory infections. Currently, josamycin is available in a
dispersible formulation (Solutab). The aim of the present work was to evaluate clinical efficacy, tolerability and convenience of dispersible oral tablets
of josamycin in adults with nonsevere communityacquired respiratory infections in routine clinical practice. This open prospective observational
study was performed in primary healthcare facilities of Moscow and Moscow region. Eligible patients (age > 18 years, clinical and radiological signs
of communityacquired pneumonia (CAP) or clinical signs of acute presumably streptococcae tonsillopharyngitis (OTP) rated ≥ 4 by Centor's score)
received dispersible tablets of josamycin (Wilprafen® Solutab) 1 000 mg b.i.d. for 7 to 14 days in CAP and 10 days in OTP until clinical improvement
and apyrexia (≤ 37 °C) was achieved during at least 3 days. Clinical efficacy, compliance, adverse events (AEs), tolerability and convenience for the
patient were assessed. The study involved 81 patients (56 patients (69.1 %) with CAP and 25 patients (30.9 %) with OTP). The mean length of the dis
ease before presentation was 4.6 ± 3.5 days in CAP and 2.3 ± 0.6 days in OTP. The length of antibacterial therapy was 10.9 ± 1.6 and 10.0 ± 0 days,
respectively. All the patients completed the study. Three cases of AEs have been registered, such as abdominal discomfort, normochromic anemia and
nausea. None of the AEs required changes of the therapy. Compliance was 100 % in both groups. Therefore, the results suggest that a novel formula
tion of josamycin is highly effective, safe, and ensure high compliance with antibacterial therapy in adult patients with respiratory infections.
Key words: josamycin, communityacquired pneumonia, acute tonsillopharyngitis, clinical efficacy, safety profile.
Резюме
Макролидный антибитик джозамицин обладает высокой активностью в отношении наиболее распространенных возбудителей респи
раторных инфекций. В настоящее время джозамицин выпускается в виде диспергируемых таблеток (Солютаб).
Цель настоящей работы заключалась в оценке клинической эффективности, переносимости и удобства приема диспергируемых перо
ральных таблеток джозамицина у взрослых пациентов с нетяжелыми внебольничными инфекциями дыхательных путей в повседневной
клинической практике. Открытое проспективное несравнительное наблюдательное исследование проводилось на базе амбулаторных
лечебнопрофилактических учреждений Москвы и Московской обл. Пациентам, соответствующим критериям включения (возраст >18
лет, с клиникорентгенологической картиной внебольничной пневмонии (ВП) или с острым тонзиллофарингитом (ОТФ) предположи
тельно стрептококковой этиологии с оценкой по шкале Сентора ≥ 4 балла), назначались диспергируемые таблетки джозамицина
(Вильпрафен® Солютаб) в дозе 1 000 мг 2 раза в сутки в течение 7–14 дней при ВП и 10 дней при ОТФ до клинического улучшения
и стойкого афебриллитета (≤ 37 °C) в течение ≥ 3 суток. Оценивали клиническую эффективность, комплаентность, частоту неже
лательных явлений (НЯ), переносимость, удобство приема препарата. В исследование был включен 81 пациент: 56 (69,1 %) с ВП,
25 (30,9 %) с ОТФ. Средняя продолжительность заболевания до момента обращения за медицинской помощью составила 4,6 ± 3,5 дня
при ВП и 2,3 ± 0,6 дня при ОТФ. Длительность антибактериальной терапии составила 10,9 ± 1,6 и 10,0 ± 0 дней соответственно. Все па
циенты завершили курс антибактериальной терапии. Зарегистрировано 3 НЯ: дискомфорт в животе, нормохромная анемия, подташни
вание. Ни одно из НЯ не потребовало изменений терапии. Комплаентность терапии в обеих группах составила 100 %. Результаты про
веденного исследования свидетельствуют о том, что новая лекарственная форма джозамицина у взрослых пациентов с респираторны
ми инфекциями высокоэффективна, безопасна, обеспечивает высокую комплаентность и удобство приема.




ВП у взрослых ведущее место занимает Streptococcus
pneumoniae (встречается в 30–50 % случаев), у паци
ентов с сопутствующими заболеваниями и фактора
ми риска (курение, хроническая обструктивная
болезнь легких, сахарный диабет, застойная сердеч
ная недостаточность, алкоголизм, пожилой возраст
и др.) – грамотрицательные бактерии и Staphylococ
cus aureus; кроме того, у лиц молодого и среднего
возраста в 10–30 % случаев возможна атипичная
этиология пневмонии, вызываемая Mycoplasma pneu
moniae и Chlamydophila pneumoniae. Частота выделе
ния Legionella pneumophila у амбулаторных пациентов
в целом достаточно низка, однако легионеллезная
пневмония занимает 2е место по частоте летально
сти после пневмококковой [6].
Ключевыми препаратами в лечении как ВП, так
и ОТФ у взрослых остаются пенициллины [5–12].
Альтернативой последним, особенно в таких ситуа
циях, когда у пациента в анамнезе присутствует
аллергия на βлактамные АМП, а также при подо
зрении на атипичную этиологию ВП, являются мак
ролидные АМП [5–12].
Один из перспективных препаратов данной груп
пы – 16членный природный макролид джозамицин,
который обладает высокой активностью в отноше
нии S. pneumoniae и S. pyogenes (в т. ч. ряда штаммов,
устойчивых к эритро, кларитро, рокситро и азит
ромицину), а также атипичных микроорганизмов
(хламидии, микоплазмы, легионеллы) [13–21]. По
сравнению с эритромицином, джозамицин характе
ризуется улучшенными фармакокинетическими
параметрами [22]. По сравнению с 14членными
макролидами (например, кларитромицином), джо
замицин отличает низкая частота лекарственных
взаимодействий, а также лучший профиль безопас
ности и возможность его использования во время
беременности [23–26].
В настоящее время джозамицин выпускается в но
вой форме диспергируемых таблеток (Вильпрафен®
Солютаб), что позволяет выбрать удобный способ
приема для различных категорий пациентов.
Цель настоящей работы – оценить клиническую
эффективность, переносимость и удобство приема
диспергируемых таблеток джозамицина при назна
чении внутрь в дозе 1 000 мг 2 раза в день в течение
7–14 дней взрослым больным с нетяжелыми вне
больничными инфекциями дыхательных путей (ИДП)
в повседневной клинической практике.
Материалы и методы
Дизайн исследования
Открытое проспективное несравнительное наблю
дательное исследование проводилось на базе амбу
латорных лечебнопрофилактических учреждений
Москвы и Московской области.
Пациентам, соответствующим критериям вклю
чения (возраст ≥ 18 лет; клинически и рентгенологи
чески подтвержденный диагноз ВП или ОТФ пред
положительно стрептококковой этиологии; оценка
по шкале Сентора ≥ 4 балла), назначались дисперги
руемые таблетки джозамицина в дозе 1 000 мг 2 раза
в сутки независимо от приема пищи. Способ приме
нения определялся индивидуально: таблетка либо
проглатывалась целиком, либо предварительно рас
творялась в 30–100 мл воды.
Планируемая длительность антибактериальной
терапии (АТ) составляла 7–14 дней при ВП и при
ОТФ – 10 дней. Условиями отмены препарата в 1м
случае являлись клиническое улучшение и стойкий
афебриллитет (≤ 37 °C) длительностью ≥ 3 сут.
Критериями исключения были: аллергические
реакции на макролиды в анамнезе; тяжелые заболе
вания печени и почек; тяжелое течение заболевания
и / или наличие других факторов, определяющих це
лесообразность парентерального введения АМП;
потребность в одновременном назначении других
системных АМП и / или более продолжительной АТ;
госпитализации по любому поводу в предшествую
щие 14 дней; предшествующая системная АТ в тече
ние 1 мес. до участия в исследовании, в т. ч. приме
нение антибактериальных препаратов по поводу
настоящего эпизода ИДП.
В данной работе использовались стандартные ме
тоды лечения и обследования, в связи с чем не тре
бовались разрешение этического комитета и инфор
мированное согласие.
Оценка эффективности и переносимости
Рутинные процедуры, необходимые для подтверж
дения диагноза и оценки эффективности лечения
(сбор жалоб, анамнеза, физикальное обследование,
общий анализ крови, рентгенография органов груд
ной клетки у пациентов с ВП и т. д.) выполнялись до
начала терапии, на 2–4й дни и через 1–3 дня после
завершения лечения.
Клиническая эффективность оценивалась в 1–3й
дни после завершения лечения как выздоровление,
улучшение или отсутствие эффекта.
Состояние пациента считалось выздоровлением в
случае полного разрешения клинических симптомов
и признаков ВП или ОТФ, улучшением – при значи
тельном уменьшении выраженности клинических
симптомов ИДП; при этом пациент не нуждался
в продолжении системной АТ и / или назначении
других АМП. Неэффективность терапии констати
ровалось при отсутствии положительной динамики,
и / или прогрессировании основных симптомов
ИДП, и / или развитии осложнений.
Оценка комплаентности проводилась лечащим
врачом в 1–3й дни после завершения терапии, а так
же в этот день с помощью специально разработан
ной анкеты у части пациентов проводилась оценка
удобства приема препарата. Расчет комплаентности
проводился на основании подсчета принятых паци
ентом таблеток джозамицина и вычисления показа
теля комплаентности по формуле: количество при
нятых таблеток джозамицина / количество таблеток
джозамицина, которые пациент должен был принять
согласно назначениям врача × 100 %.
Частота нежелательных явлений (НЯ) оценива
лась на основании жалоб, данных лабораторного
и физического обследования (общеклинический ана
лиз крови). НЯ регистрировались ежедневно с нача
ла терапии и по 1–3й дни после ее завершения
включительно. Переносимость анализировалась ле
чащим врачом и регистрировалась как очень хоро
шая (при отсутствии НЯ на фоне терапии и наблю
дения за пациентом), удовлетворительная (при
наличии легких транзиторных НЯ, которые не пот
ребовали отмены препарата), плохая (при наличии
умеренно выраженных или выраженных НЯ, кото
рые потребовали отмены исследуемого препарата и /
или назначения дополнительных методов обследо
вания, корригирующей терапии).
Статистический анализ
Описательная статистика, включая частоты и про
центы для качественных показателей, минимальное
и максимальное значения, среднее арифметическое
и стандартное отклонение (SD) для количественных
показателей, применялась ко всем регистрируемым
показателям. Статистический анализ выполнялся
в системе SAS (программный пакет SAS Institute,
США, версия 8.02 для Windows XP).
Результаты
Общее количество пациентов, включенных в наблю
дательное исследование, составило 81 человек. Основ
ную долю составили пациенты с диагнозом ВП – 56
пациентов (69,1 %), количество пациентов с диагно
зом ОТФ составило 25 человек (30,9 %). Демографи
ческие и анамнестические характеристики пациентов
представлены в табл. 1. Средняя продолжительность
заболевания (с момента появления симптомов до мо
мента обращения за медицинской помощью) в группе
пациентов с ВП составила 4,6 дня (SD = 3,5), в группе
пациентов с ОТФ – 2,3 дня (SD = 0,6).
В группе пациентов с диагнозом ВП наиболее
частыми симптомами, зарегистрированными на мо
мент начала терапии, были кашель и одышка – у 56
(100,0 %) и 39 (69,6 %) пациентов соответственно;
в группе пациентов с диагнозом ОТФ – боль в горле
при глотании и слабость – у 24 (96,0 %) и 20 (80,0 %)
пациентов соответственно. Характеристика основ
ных клинических симптомов и признаков ИДП на
момент начала лечения представлена в табл. 2. На
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Таблица 1
Демографические и анамнестические 
характеристики пациентов с ИДП, получавших 
диспергируемые таблетки джозамицина
Характеристика ВП ОТФ
n (% от общего количества пациентов) 56 (69,1) 25 (30,9)
n (%) пациенток женского пола 31 (55,4) 12 (48,0)
Средний возраст, лет; SD 45,4; 14,1 30,8; 13,8
Возрастной диапазон 20,1–89,1 18,7–88,7
Количество пациентов с ИДП в течение 
предшествующих 3 мес., n (%) 5 (8,9) 1 (4,0)
Острый риносинусит, n 0 1
ОРВИ, n 3 0
Обострение хронического бронхита, n 1 0
Острый бронхит, n 1 0
Количество пациентов, получавших 
системные АМП в течение 
предшествующих 3 мес., n (%) 2 (3,6) 0
Таблица 2
Характеристика основных симптомов ИДП на момент начала терапии
Симптом Степень, n (%)
легкая умеренная выраженная очень выраженная не указана
ВП
Кашель 2 (3,6) 8 (14,3) 34 (60,7) 12 (21,4) –
Одышка 4 (7,1) 15 (26,8) 17 (30,4) 3 (18,6) –
Слабость 1 (1,8) 5 (8,9) 16 (28,6) 13 (23,2) –
Температура > 38 °С – 6 (10,7) 19 (33,9) 9 (16,1) –
Боль в груди 1 (1,8) 4 (7,1) 24 (42,9) 3 (6,8) –
Потливость – 7 (12,5) 16 (28,6) 3 (5,1) –
Хрипы – 2 (3,6) 14 (25,0) – –
Утомляемость – 1 (1,8) 3 (5,1) 4 (7,1) –
Снижение аппетита – – 6 (10,7) 1 (1,8) –
Укорочение перкуторного звука – – 6 (10,7) – –
ОТФ
Боль в горле при глотании – 1 (4,0) 9 (36,0) 14 (56,0) –
Слабость 1 (4,0) 5 (20,0) 4 (16,0) 10 (40,0) –
Увеличение и болезненность 
подчелюстных лимфоузлов – 5 (20,0) 5 (20,0) 7 (28,0) –
Отек миндалин – 2 (8,0) 6 (24,0) 6 (24,0) 1 (4,0)
Потливость – 2 (8,0) 5 (20,0) 7 (28,0) –
Температура > 38 °С – – 8 (32,0) 1 (4,0) –
Озноб – – 1 (4,0) 8 (32,0) –
Гиперемия зева – 1 (4,0) 3 (12,0) 2 (8,0) –
Головная боль 1 (4,0) 3 (12,0) 2 (8,0) – –
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Оригинальные исследования
рис. 1 и 2 представлена динамика наиболее значимых
симптомов / признаков ИДП в процессе лечения.
Значимые изменения в общем анализе крови
были зарегистрированы до начала терапии у 33,6 %
и 29,2 % пациентов с ВП и ОТФ соответственно;
в абсолютном большинстве случаев они касались
изменений лейкоцитарной формулы (лейкоцитоз,
сдвиг лейкоцитарной формулы влево).
Эффективность терапии
Длительность АТ составила 10,9 ± 1,6 дня (от 8 до 14)
и 10,0 ± 0 дней для пациентов с ВП и ОТФ соответ
ственно. Все пациенты завершили планировавший
ся курс приема диспергируемых таблеток джозами
цина. Результаты анализа клинической эффектив
ности препарата представлены на рис. 3.
Безопасность терапии
В обеих группах были зарегистрированы 3 НЯ: 2 НЯ
(дискомфорт в животе, нормохромная анемия) у па
циентов с ВП и 1 НЯ (подташнивание) в группе ОТФ.
Средняя длительность НЯ составила 4 ± 0 и 8 ± 0 сут.
для больных ВП и ОТФ, соответственно. Ни одно из
них не было определено как "серьезное" и не потре
бовало принятия какихлибо мер (уменьшения дозы,
отмены джозамицина, назначения корригирующей
терапии), степень тяжести всех зарегистрированных
НЯ была легкой. Для такой НЯ, как "дискомфорт
в животе", была определена вероятная степень связи
с исследуемым препаратом, для нормохромной ане
мии – возможная и для НЯ "подташнивание" – сом
нительная. Во всех случаях НЯ разрешились без ка
кихлибо остаточных изменений.
Результаты анализа переносимости диспергируе
мых таблеток джозамицина приведены на рис. 3 и 4.
Комплаентность в обеих группах составила 100 %.
Результаты дополнительного анкетирования боль
ных представлены в табл. 3.
Обсуждение
Принимая во внимание серьезный прогноз, а также
сложности этиологической диагностики, в абсолют
ном большинстве случаев при бактериальных ИДП
АМП назначаются эмпирически. При этом необхо
димо учитывать спектр наиболее частых возбудите
лей, региональные / локальные данные по их анти
биотикорезистентности, результаты контролируемых
клинических исследований.
У взрослых пациентов большинство случаев ОТФ
имеют вирусную этиологию, и только 15–25 % выз
ваны БГСА [3–5]. Однако и этот, кажущийся на пер
вый взгляд незначительным, процент имеет важное
значение в связи с возможностью развития серьез
ных осложнений, сопровождающихся высоким про
центом неблагоприятных исходов [27].
В настоящее время в отношении БГСА высокую
активность сохраняют βлактамные АМП, в част
ности пенициллины. Одной из проблем лечения
БГСАинфекций в мире, связанных с данным воз
будителем, является растущая резистентность к ма
кролидам, которая в ряде регионов мира превышает
Таблица 3
Результаты дополнительного анкетирования пациентов с ИДП, 
получавших диспергируемые таблетки джозамицина
№ Вопрос Диагноз n (%)
Да Нет Затрудняюсь ответить
1 Имеет ли для Вас значение возможность выбора способа приема ВП 22 (95,7) 1 (4,3) 0
антибиотика (в виде таблетки или суспензии)? ОТФ 18 (81,8) 1 (4,5) 3 (13,6)
2 Удобен ли для Вас режим приема антибиотика – 2 раза в день ВП 23 (100) 0 0
независимо от приема пищи? ОТФ 22 (100) 0 0
3 Если в будущем Вам понадобится антибиотик, хотели бы Вы, ВП 20 (87,0) 1 (4,3) 2 (8,7)
чтобы врач снова назначил этот препарат? ОТФ 18 (81,8) 1 (4,5) 3 (13,6)
Рис. 1. Динамика наиболее значимых клинических симптомов /
признаков у пациентов с ВП (частота встречаемости, % от общего
количества пациентов)
Примечание: интенсивность кашля, одышки и болей в груди значительно
уменьшилась по сравнению с началом терапии и не требовала ее продолжения.
Рис. 2. Динамика наиболее значимых клинических симптомов /
признаков у пациентов с ОТФ (частота встречаемости, % от обще
го количества пациентов)
30 % [15, 18, 29]. В то же время в РФ ситуация с устой
чивостью S. pyogenes к данной группе препаратов
остается весьма благоприятной. Так, по результатам
многоцентрового проспективного исследования Пе
ГАСII в 2004–2005 гг. резистентность S. pyogenes
к 14 и 15членным макролидам не превышала 10 %
(к эритромицину – 8,8 %, азитромицину – 9,6 %,
кларитромицину – 4,5 %), к 16членным макролидам
она составила 0,3 % [30]. По данным С.В.Сидоренко
и соавт. резистентность (общая доля резистентных
и умереннорезистентных штаммов) S. pyogenes к эри
тромицину в 2004–2007 гг. в 4 городах РФ (Москва,
СанктПетербург, Томск и Иркутск) составила 12,7 %,
в то же время к джозамицину нечувствительными
были только 2,3 % БГСА [31].
Как уже упоминалось, в этиологии ВП наиболее
важную роль также играют стрептококки, а именно
S. pneumoniae [6]. Что касается российских данных
о чувствительности данного возбудителя к АМП, то
по результатам многоцентровых исследований была
продемонстрирована высокая активность βлактам
ных АМП в отношении клинических штаммов дан
ного возбудителя: в 1999–2003 гг. резистентными
к пенициллину, амоксициллину, амоксициллину /
клавуланату и цефтриаксону (цефотаксиму) были
9,7; 0,1; 0 и 1,8 % штаммов, в 2004–2005 гг. – соответ
ственно 8,1; 0,3; 0,3 и 2 % штаммов. В различных
регионах РФ для 14 и 15членных макролидов
(эритромицин, азитромицин, кларитромицин) эти
показатели (общая доля резистентных и умеренно
резистентных штаммов) колебались от 0 до 11,7 %
в 1999–2003 гг. и от 2,9 до 11,3 % в 2004–2005 гг.;
16членные макролиды в отношении пневмококков
демонстрировали несколько более высокую актив
ность как в 1999–2003 гг., так и в 2004–2005 гг. [32].
В то же время настораживающие данные в отно
шении роста устойчивости стрептококков к макро
лидам нельзя экстраполировать на все антибактери
альные препараты этой группы: для клинической
практики достаточно важно, что полная перекрест
ная резистентность между отдельными представите
лями этой группы отсутствует.
Первым известным механизмом устойчивости
стрептококков и многих других микроорганизмов
к эритромицину стала модификация мишени дейст
вия, заключающаяся в метилировании 23Sсубъеди
ницы рРНК, что снижает их способность связывать
ся с макролидами, кетолидами и линкозамидами [33].
Однако джозамицин в сравнении с традиционными
макролидами индуцирует значительно меньшую ре
зистентность в отношении бактерий, обладающих
механизмом резистентности, кодируемой ermгеном
(erm – erythromycin ribosome methilation) [25].
Другой механизм резистентности стрептококков
к макролидам – эффлюкс, или активное выведение
из бактериальных клеток, кодируемое mefгеном
(mef – macrolide efflux). В результате данного механиз
ма с помощью специального белкатранспортера
из клетки выводятся 14 и 15членные макролиды.
В свою очередь 16членные макролиды, к которым
относится джозамицин, и линкозамиды сохраняют
свою активность в отношении данных возбудите
лей [16, 17].
Одной из существенных характеристик АМП, ко
торую необходимо учитывать при проведении эмпи
рической АТ, является способность создавать высокие
концентрации в определенных тканях организма,
необходимые для эрадикации потенциальных возбу
дителей. Степень связывания джозамицина с белка
ми сыворотки крови составляет 15 % (для эритроми
цина данный показатель составляет 40–90 %),
поэтому он способен хорошо проникать в различные
ткани и клетки организма, в т. ч. легочную ткань
и миндалины; при этом его уровень превышает ми
нимальные подавляющие концентрации для таких
возбудителей, как S. pneumoniae, S. pyogenes, M. pneu
moniae [22, 34–36]. Помимо этого джозамицин в срав
нении с эритромицином гораздо более кислотоустой
чив, хорошо всасывается в желудочнокишечном
тракте; пища несколько замедляет скорость всасы
вания джозамицина, но биодоступность при этом
может даже увеличиваться [22].
В современных руководствах по ведению взрос
лых пациентов с внебольничными ИДП макролиды
занимают одну из ключевых позиций. Так, в част
ности, в рекомендациях Американского торакально
го общества, Американского общества инфекцион
ных болезней, Центра по контролю и профилактике
заболеваний США, канадских руководствах по эм
пирической терапии ВП макролиды рекомендуются
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Рис. 3. Клиническая эффективность диспергируемых таблеток
джозамицина при ИДП у взрослых (% от общего количества па
циентов в соответствующей группе)
Рис. 4. Переносимость диспергируемых таблеток джозамицина




в качестве препаратов выбора при проведении эмпи
рической терапии нетяжелой ВП [9–12]. Также
предлагается использовать макролиды в качестве
альтернативной терапии ОТФ, вызванного БГСА,
особенно у пациентов с аллергией на βлактамные
АМП [5, 7, 8]. В перечисленных рекомендациях в ос
новном фигурируют такие АМП, как эритромицин,
азитромицин и кларитромицин. Однако, исходя из
аспектов антибиотикорезистентности основных па
тогенов ВП и ОТФ, а также фармакокинетических
особенностей препарата, в качестве эмпирической
терапии нетяжелой ВП и ОТФ, вызванного БГСА,
абсолютно оправданным в РФ является более широ
кое использование 16членных макролидов, в част
ности джозамицина.
Результаты настоящего исследования также сви
детельствуют о высокой клинической эффективно
сти препарата при ИДП у взрослых. Так, во время
финального визита у всех пациентов с ВП и ОТФ от
мечалась 100 % клиническая эффективность. Эти
данные согласуются с таковыми, полученными в за
рубежных клинических исследованиях. В постмар
кетинговых исследованиях  клиническая эффектив
ность джозамицина при тонзиллите и фарингите
составила 97,7 % и 96,3 % соответственно [37]. По
данным R.Lozano et al., клиническая эффективность
препарата при пневмонии превышала 95,0 %; в ис
следовании, выполненном российскими учеными во
главе с Ю.Б.Белоусовым, клиническая эффектив
ность джозамицина при нетяжелой ВП составила
93 % [38,39].
Помимо клинической и микробиологической
эффективности одним из важных критериев выбора
современного лекарственного средства является
профиль безопасности. В настоящем исследовании
очень хорошая переносимость диспергируемых таб
леток джозамицина регистрировалась у 96 % паци
ентов. Необходимо напомнить, что макролиды в це
лом рассматриваются как одна из самых безопасных
групп АМП. Чаще всего встречаются реакции со сто
роны верхних отделов желудочнокишечного трак
та [40]. В то же время при сопоставлении степени не
гативного влияния на желудочнокишечный тракт
разных препаратов были выявлены существенные
различия. Оказалось, что при применении джозами
цина диспептические явления наблюдаются значи
тельно реже, чем при использовании эритромици
на [24]. Это обусловлено стимулирующим действием
эритромицина на моторику желудочнокишечного
тракта, не свойственным джозамицину [41]. Также
в литературе описаны редкие случаи развития холе
статического гепатита при использовании "старых"
макролидов (эритромицин, тролеандомицин) [42,
43]. Риск поражения печени при применении 16
членных макролидов в целом ниже, т. к. они, в от
личие от 14членных, не метаболизируются до ни
трозоалкановых форм, которые могут оказывать
гепатотоксическое действие [44]. В целом в клини
ческих исследованиях НЯ были зарегистрированы
всего у 4,9 % из > 27 тыс. пациентов, получавших
джозамицин [37]. В настоящей работе были зареги
стрированы 3 НЯ, которые характеризовались как
легкие и не требовали отмены препарата.
Помимо показателей безопасности и эффектив
ности терапии, большое значение имеет удобство
приема лекарственного средства, которое влияет на
приверженность проводимой терапии [45, 46]. Ком
плаентность к приему диспергируемых таблеток
джозамицина дважды в день на протяжении 7–14 сут.
составила 100 %. При этом, по результатам допол
нительного анкетирования, большинство пациентов
были довольны удобством приема, наличием воз
можности выбрать способ применения диспергируе
мых таблеток джозамицина – целиком или в виде
раствора – и сообщили о своем желании принимать
препарат в дальнейшем при назначении врачом.
Заключение
Таким образом, результаты проведенного наблюда
тельного исследования свидетельствуют о том, что
новая лекарственная форма джозамицина – диспер
гируемые таблетки – при использовании в дози
ровке 1 000 мг 2 раза в день в течение 7–14 дней
у взрослых пациентов с ИДП характеризуется высо
кой эффективностью, благоприятным профилем бе
зопасности, обеспечивает высокую комплаентность
к проводимой терапии и удобство приема.
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